Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Eltrombopag Avansor 25 mg kalvopéillys teiset table tit
Eltrombopag Avansor 50 mg kalvopiillys teiset table tit
Eltrombopag Avansor 75 mg kalvopéillysteiset table tit

eltrombopagi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikke en ottamisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

— Séilytid tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Eltrombopag Avansor on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Eltrombopag Avansoria
3. Miten Eltrombopag Avansoria otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Eltrombopag Avansorin sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

1. Miti Eltrombopag Avansor on ja mihin siti kiytetéifin

Eltrombopag Avansor siséltdd eltrombopagia, joka kuuluu lddkeaineryhméén, josta kdytetdén nimed
trombopoietiinireseptorin agonistit. Sitd kdytetddn lisddméan verihiutaleiden méirda veressa. Verihiutaleet eli
trombosyytit ovat verisoluja, jotka auttavat vihentdméén tai ehkdisemédén verenvuotoja.

Eltrombopag Avansoria kiytetdén verenvuotohdirién, niin kutsutun immunologisen (primaarisen)
trombosytopenian (ITPm), hoitoon véhintddn 1-vuotiaille potilaille, jotka ovat saaneet aikaisemmin muita
ladkkeitd (kortikosteroideja tai immunoglobuliineja), jotka eivét ole tehonneet. ITP johtuu verihiutaleiden
vahdisestd midrasti veressi (trombosytopeniasta).

ITP:té sairastavilla verenvuotojen riski on tavallista suurempi. ITP-potilailla esiintyvid oireita voivat olla
mm. pienet verenpurkaumat eli petekiat (neulanpddn kokoiset pyoreét punaiset taplat ihon alla), mustelmat,
nendverenvuodot, verenvuoto ikenisti ja huonosti tyrehtyvét verenvuodot vammojen tai haavojen
yhteydessa.

Eltrombopag Avansoria voidaan kiyttid myos vahiisen verihiutalemédiran (trombosytopenian) korjaamiseen
aikuisille, joilla on hepatiitti C-viruksen (HCV) aiheuttama infektio, jos heilld on ollut ongelmallisia
haittavaikutuksia interferonihoidon aikana. Monilla C-hepatiittia sairastavilla potilailla verihiutaleiden
(trombosyyttien) midrd saattaa olla vihentynyt. TAma voi johtua sekd itse sairaudesta etté joistakin sairauden
hoidossa kaytettdvistd viruslidkkeistd. Eltrombopag Avansor-hoito voi helpottaa viruslddkityksen
(peginterferonin ja ribavirinin) jatkamista hoitokuurin loppuun asti.



Eltrombopagia, jota Eltrombopag Avansor sisiltid, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Eltrombopag Avansoria

Ali ota Eltrombopag Avansoria

— jos olet allerginen eltrombopagille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6 ”Mitdi
Eltrombopag Avansor sisdltda”).
Keskustele ladkarin kanssa, jos epdilet, ettd tima koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin otat Eltrombopag Avansoria:

— jos sinulla on jokin maksasairaus. Haittavaikutusten, myds henkeéd uhkaavien maksavaurioiden ja
veritulppien, vaara on suurentunut potilailla, joilla on vdhdinen verihiutalemadra ja pitkédlle edennyt
krooninen maksasairaus. Jos hoitava lddkéri katsoo, ettd Eltrombopag Avansor-hoidon hyodyt ylittédvit
riskit, vointiasi seurataan tarkomn hoidon aikana.

— jos sinulla on laskimo- tai valtimoveritulppien riski tai tiedét, ettd veritulpat ovat yleisid suvussasi. Sinulla
saattaa olla suurentunut veritulppien riski:

— idn karttuessa

— jos olet joutunut olemaan pitkdén vuodelevossa

— jos sinulla on syopa

— jos kéytit ehkéisytabletteja tai hormonikorvaushoitoa

— jos sinulle on hiljattain tehty leikkaus tai olet saanut jonkin fyysisen vamman

— jos olet hyvin ylipainoinen - jos tupakoit - jos sinulla on pitkidlle edennyt krooninen maksasairaus.
Kerro ladkérille ennen hoidon aloittamista, jos jokin néistd koskee sinua. Et saa kiyttdd Eltrombopag
Avansoria, paitsi jos lddkéri arvioi, ettd hoidon odotetut hyddyt ovat suuremmat kuin veritulppien vaara.

— jos sinulla on kaihi (silmdn mykién samentuma)

— jos sinulla on jokin muu verisairaus, kuten myelodysplastinen oireyhtymé (MDS). Laékari tarkistaa
verikokeiden avulla ennen Eltrombopag Avansor-hoidon aloittamista, ettei sinulla ole téiti verisairautta.
Jos sinulla on MDS, sairautesi saattaa pahentua, jos kéytéit Eltrombopag Avansoria.

Kerro lddkarille, jos jokin niistd koskee sinua.

Silmétutkimukset

Ladkari suosittelee silmien kaihitutkimusta. Ellet kdy sddnnollisesti silmatutkimuksessa, ladkari lihettdd sinut
saannollisin valein tutkimukseen. Samalla voidaan tarkistaa, ettei verkkokalvossa tai sen ymparilld esiinny
verenvuotoja (verkkokalvo on silmén takaosassa sijaitseva valoherkkd solukerros).

Kokeita otetaan sidannollisesti
Ennen Eltrombopag Avansor-hoidon aloittamista lddkari madarda verikokeita verisolujen, myos
verihiutaleiden, tarkistamiseksi. Ndmai verikokeet uusitaan sddnnollisin véilein hoidon aikana.

Maks an toimintakokeet

Eltrombopag Avansor voi aiheuttaa mahdollisesti maksavaurioon viittaavia verikoetuloksia — joidenkin
maksaentsyymien méirien, varsinkin bilirubiinin ja alaniini- / aspartaattitransaminaasien, lisiantymista.
Jotkin maksaongelmat saattavat vaikeutua, jos saat interferonipohjaisen C-hepatiittilidkityksen lisdksi
Eltrombopag Avansoria alhaisen verihiutalearvon hoitoon.



Maksan toiminta tarkistetaan verikokeiden avulla ennen Eltrombopag Avansor-hoidon aloittamista ja
sdannollisin vélein hoidon aikana. Eltrombopag Avansor-hoito voidaan joutua keskeyttiméén, jos ndiden
aineiden mééré veressé nousee likkaa tai jos ilmaantuu muita maksavaurioon viittaavia oireita.

Lue kappale ”Maksaongelmat” timén pakkausselosteen kohdasta 4.

Verikokeet verihiutale arvon seuraamis eksi

Jos lopetat Eltrombopag Avansorin kdyton, verihiutalearvosi laskee todennikdisesti uudelleen useiden
péivien kuluessa. Verihiutaleiden méaarda seurataan sddnndllisesti, ja ladkari keskustelee kanssasi tarvittavista
varotoimenpiteist.

Hyvin korkea verihiutalearvo voi suurentaa veritulppien riskid. Veritulppia voi kuitenkin muodostua, vaikka
verihiutalearvo olisi normaali tai jopa alhainen. Ladkari muuttaa Eltrombopag Avansor-annostasi, jotta
verihiutaleiden mddré einouse lian suureksi.

Hakeudu heti lidkdrin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu seuraavia veritulppaan viittaavia merkkeja:

— turvotusta, kipua tai aristusta toisessa alaraajassa

— édkillistd hengenahdistusta, varsinkin jos siihen littyy terdvaa rintakipua tai hengityksen nopeutumista
— vatsakipua, vatsan turpoamista, verta ulosteissa.

Luuydintutkimukset

Potilailla, joilla on héiriditd luuytimen toiminnassa, Eltrombopag Avansorin kaltaiset ladkkeet saattavat
pahentaa niitd ongelmia. Luuytimen toiminnan muutokset voivat nékyé verikokeiden tuloksissa. Laékéri voi
madratd myos tutkimuksia, joilla seurataan suoraan luuytimen toimintaa Eltrombopag Avansor-hoidon
aikana.

Ruoansulatuskanavan verenvuotoihin liittyvit tutkimukset

Jos saat interferonipohjaista lagkitystd yhdessd Eltrombopag Avansorin kanssa, terveydentilaasi seurataan
Eltrombopag Avansor-hoidon lopettamisen jilkeen mahan tai suoliston verenvuotoihin viittaavien 16ydosten
havaitsemiseksi.

Sydéntutkimukset
Ladkarivoi pitdd tarpeellisena seurata syddmesitoimintaa Eltrombopag Avansor-hoidon aikana ja ottaa
sydansidhkokdyran (EKGn).

Likkéit (65 vuotta tiyttine et)
Eltrombopagin kéytdstd 65 vuotta tiyttineilld potilailla on niukasti tietoa. Eltrombopag Avansoria on
kaytettdva varoen, jos olet tdyttinyt 65 vuotta.

Lapset januoret
Eltrombopag Avansoria ei suositella alle 1-vuotiaille ITP:ti sairastaville lapsille. Sitd ei myoskéén suositella
alle 18-vuotiaille, joilla on C-hepatiitista johtuvaa verihiutalearvojen alenemista.

Muut lidéike valmis teet ja Eltrombopag Avansor
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd. Tdmé koskee my0s ilman reseptid saatavia itsehoitolidkkeitd ja vitamiineja.

Joillakin tavallisilla lidkkeilld on yhteisvaikutuksia Eltrombopag Avansorin kanssa —nithin kuuluu

reseptilddkkeits, ilman reseptid saatavia ladkkeitd ja kivenndisainevalmisteita. NAitd ovat:

— antasidit, joita kdytetddn ruoansulatusvaivojen, nirdstyksen tai mahahaavan hoitoon (ks. myds ”Milloin
Eltrombopag Avansor otetaan” kohdassa 3)



— niin kutsutut statiinit, joita kdytetdén korkean kolesteroliarvon alentamiseen

— tietyt HIV-infektion hoidossa kdytettdvét lidkkeet, kuten lopinaviiri ja/tai ritonaviiri

— siklosporiini, jota kdytetddn elinsiirtojen tai immuunijdrjestelmddn littyvien sairauksien yhteydessa ¢
kivenndisaineet, kuten rauta, kalsium, magnesium, alumiini, seleeni ja sinkki, joita voi olla vitamiini- ja
kivenndisainevalmisteissa (ks. myds ”Milloin Eltrombopag Avansor otetaan” kohdassa 3)

— metotreksaatti ja topotekaani, jotka ovat syovén hoidossa kaytettavid ladkkeitd.

Kerro laédkarille, jos kédytit nditd valmisteita. Joitakin niistd ei pidd kdyttda yhtaikaa Eltrombopag Avansorin
kanssa, tai annostusta tai lidkkeiden oton ajankohtaa voidaan joutua muuttamaan, jos niitd kdytetddn. Ladkari
tarkistaa, mitd lddkkeitd kdytat, ja ehdottaa tarvittaessa sopivia korvaavia valmisteita.

Verenvuotojen vaara on suurempi, jos kdytdt samanaikaisesti veritulppien muodostumista ehkéisevid
ladkkeitd. Ladkari keskustelee téstd kanssasi.

Jos kdytit kortikosteroideja, danatsolia ja/tai atsatiopriinia, voit joutua pienentdmadn ndiden ladkkeiden
annosta tai lopettamaan niiden kayton, kun kéytit Eltrombopag Avansoria.

Eltrombopag Avansor ruuan ja juoman kanssa
Ali ota Eltrombopag Avansoria maidon tai maitotuotteiden kanssa, koska maitotuotteiden sisiltima kalsium
heikentdéd sen imeytymisti. Ks. lisdtictoja kohdasta ”Miten Eltrombopag Avansoria otetaan” kohdassa 3.

Raskaus ja imetys

AlA kiyti Eltrombopag Avansoria, jos olet raskaana, ellei liskiri erityisesti suosittele siti. Eltrombopag
Avansorin vaikutuksia raskauden aikana ei tunneta.

— Kerro laédkirille, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista.

— Kaéyti luotettavaa ehkdisymenetelmdd Eltrombopag Avansor-hoidon aikana raskauden ehkéisemiseksi.
— Kerro laédkarille, jos tulet raskaaksi Eltrombopag Avansor-hoidon aikana.

Ali imetd, kun kéytit Eltrombopag Avansoria. Ei tiedetd, erittyykd eltrombopagi didinmaitoon.
Kerro lddkarille, jos imetit tai suunnittelet imettamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Eltrombopag Avansor voi aiheuttaa huimausta ja muita haittavaikutuksia, jotka heikentdvét havaintokykyési.
Al aja tai kiiyti koneita, ellet ole varma, ettei havaintokykysi ole heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtidvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Eltrombopag Avansor sisiiltiii isomaltia ja natriumia
Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi keskustele lddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.



3. Miten Eltrombopag Avansoria otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin A4kari on médédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epivarma. Ali muuta annostustasi tai liikkeen ottamisen ajankohtaa, ellei li#ikiri tai apteekkihenkilokunta
neuvo sinua tekemdén niin. Kun otat Eltrombopag Avansoria, olet sairautesi hoitoon erikoistuneen lddkérin
hoidossa.

Kuinka paljon lddketti ote taan

ITP:n hoito

Aikuiset ja lapset (6—17-vuotiaat) — tavanomainen aloitusannos ITP:n hoidossa on yksi 50 mg:n Eltrombopag
Avansor-tabletti vuorokaudessa. Jos olet syntyperaltdsi itd- tai kaakkoisaasialainen, voit tarvita pienemman
25 mgn aloitusannoksen.

Lapset (1-5-vuotiaat) — tavanomainen aloitusannos ITP:n hoidossa on yksi 25 mgn Eltrombopag Avansor-
tabletti vuorokaudessa.

C-hepatiitin hoito

Adikuiset — tavanomainen aloitusannos C-hepatiitin hoidossa on yksi 25 mg:n Eltrombopag Avansor-tabletti
vuorokaudessa. Jos olet syntyperiltési itd- tai kaakkoisaasialainen, aloitat hoidon samalla 25 mgmn
aloitusannoksella.

Eltrombopag Avansorin vaikutus saattaa alkaa vasta 1-2 viikkon kuluttua. Eltrombopag Avansorin tehosta
riippuen IAdkéri voi suositella vuorokausiannoksen muuttamista.

Table ttien ottaminen
Niele tabletti kokonaisena veden kera.

Milloin Eltrombopag Avansor otetaan

Huolehdi siitd, ettd

— 4 tunnin aikana ennen Eltrombopag Avansoria

— ja 2 tunnin aikana Eltrombopag Avansorin jilkeen

et ota mitdén seuraavista:

— maitotuotteet, kuten juusto, voi, jogurtti tai jadteld

— maito tai maitopirtelét, maitoa, jogurttia tai kermaa siséltédvét juomat

— antasidit, joita kdytetdin ruoansulatusvaivojen ja nirdstyksen hoitoon

— kivenndisaine- ja vitamiinivalmisteet, jotka sisdltdvit rautaa, kalsiumia, magnesiumia, alumiinia, seleenid
ja sinkkid.

Muutoin lddke ei imeydy kunnolla elimistoosi.

Ota tdmd ladke

=
4 tuntia ...ja 2 tuntia
ennen ladakeen
ladkkeen ottamisen jalkeen

ottamista...

El maitotuotteita, antasideja
tai kivennaisainevalmisteita

Ladkariltd saat tarkempia ohjeita sopivista ruoka-aineista ja juomista.



Jos otat enemmiin Eltrombopag Avansoria kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Néyti heille lddkepakkaus tai timi pakkausseloste, jos mahdollista.

Vointiasi tarkkaillaan mahdollisten haittavaikutuksiin viittaavien 16ydosten tai oireiden havaitsemiseksi, ja
asianmukainen hoito aloitetaan heti.

Jos unohdat ottaa Eltrombopag Avansorin
Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota enempii kuin yksi Eltrombopag Avansor-annos piivissi.

Jos lopetat Eltrombopag Avansorin kiyton

Ali lopeta Eltrombopag Avansorin kiyttdd neuvottelematta Eikirisi kanssa. Jos ikiri kehottaa sinua
lopettamaan hoidon, verihiutalearvosi tarkistetaan tdmén jilkeen kerran vilkossa neljin vikon ajan. Ks.
myds ”Verenvuodot tai mustelmat hoidon lopettamisen jilkeen” kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Erityis ti huomiota vaativat oireet: hakeudu léékiirin hoitoon

Vakavat haittavaikutukset ovat mahdollisia, kun Eltrombopag Avansoria kdytetdan ITP:n tai C-hepatiitista
johtuvan alhaisen verihiutalemééran hoitoon. On tirkeés, ettd kerrot lddkarille, jos sinulle kehittyy nditd
oireita.

Suurentunut veritulppien vaara

Joillakin potilailla voi olla suurentunut veritulppien vaara, ja eltrombopagin kaltaiset lidkkeet voivat
pahentaa titd ongelmaa. Veritulpan aiheuttama dkillinen verisuonitukos on melko harvinainen haittavaikutus
ja voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla sadasta.

Hakeudu heti lddkérin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu veritulppaan viittaavia 10ydoksid ja oireita, kuten:
— turvotusta, kipua, kuumotusta, punoitusta tai aristusta toisessa alaraajassa

— dkillistd hengenahdistusta, varsinkin jos sihen liittyy terévéa rintakipua tai hengityksen nopeutumista
— vatsakipua, vatsan turpoamista, verta ulosteissa.

Maksaongelmat

Eltrombopag Avansor voi aiheuttaa verikokeissa nikyvid muutoksia, jotka saattavat viitata maksavaurioon.
Maksaongelmat (verikokeissa ndakyvd maksaentsyymiarvojen suureneminen) ovat yleisid ja niitd voi esiintyé
enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd. Muut maksaongelmat ovat melko harvinaisia ja niitd ilmaantuu
enintddn yhdelld potilaalla sadasta.

Jos sinulle ilmaantuu jompikumpi niistd maksan toimintahdirion merkeista:
— 1hon tai silmidnvalkuaisten muuttuminen keltaiseksi (keltatauti)

— virtsan poikkeuksellisen tumma vari

kerro asiasta heti ladkarille.

Verenvuodot tai mustelmat hoidon lopettamisen jdlkeen

Eltrombopag Avansor-hoidon lopettamisen jilkeen verihiutalearvo laskee yleensé kahden vilkkon kuluessa
takaisin samalle tasolle, jossa se oli ennen Eltrombopag Avansor-hoidon aloittamista. Alhainen
verihiutalearvo voi lisdtd verenvuotojen vaaraa tai mustelmien ilmaantumista. Laédkari seuraa



verihiutalearvoasi vihintddan neljin vikkon ajan Eltrombopag Avansor-hoidon lopettamisen jilkeen. Kerro

ladkarille, jos sinulla on verenvuotoa tai mustelmia Eltrombopag Avansor-hoidon lopettamisen jilkeen.

Joillakin potilailla esiintyy ruoansulatuskanavan verenvuotoja peginterferoni-, ribavirini- ja Eltrombopag

Avansor-hoidon lopettamisen jilkeen. Oireena ovat seuraavat:

— mustat ja tervamaiset ulosteet (ulosteiden virjadntyminen on melko harvinainen haittavaikutus, joka voi
esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta)

— verta ulosteissa

— verta tai kahvinporoja muistuttavaa ainetta oksennuksessa.

Kerro heti ldédkérille, jos sinulla on jokin niistd oireista.

Aikuisilla ITP-potilailla on ilmoite ttu s euraavia haittavaikutuksia eltrombopagi -hoidon yhteydessii:

Hyvin yleis et haittavaikutukset (nditd voi esiintyd yli yhdelld potilaalla kymmenesti)

nenin, nenidn sivuonteloiden, nielun ja ylihengitysteiden tulehdus (ylihengitystietulehdus)
yské, nuhakuume

huonovointisuus (pahoinvointi), ripuli

selkdkipu

Hyvin yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
— maksaentsyymiarvon suureneminen (alaniiniaminotransferaasi, ALAT)

Yleiset haittavaikutukset (nditd voi esiintyd enintdidn yhdelld potilaalla kymmenesti):

— influenssa, huuliherpes, keuhkokuume, nenin sivuonteloiden &rsytys ja tulehdus (turvotus), risatulehdus
(risojen turvotus) ja risojen infektio, keuhkojen tulehdus, nenén sivuonteloiden tulehdus, neni- ja
kurkkutulehdus, ientulehdus, nielun kipu ja epdmukavuus nielemisen yhteydessa

— ruokahaluttomuus

—  nukkumisvaikeudet, masentuneisuus

— ihon heikentynyt tuntoherkkyys pistely, kihelmdinti tai puutuminen, uneliaisuus, migreeni

— silmédvaivat, mm. simétutkimusten poikkeavuudet, silmien kuivuus, silmékipu ja nddn hdmértyminen,
nadn heikkeneminen

—  korvakipu, kieppuva tunne (kiertohuimaus)

—  kipu, turvotus ja aristus toisessa jalassa (yleensi pohkeessa) ja oireilevan alueen ihon kuumotus (syvéin
laskimoveritulpan merkkejd), vaurioituneesta verisuonesta kudoksiin vuotaneen veren aiheuttama
paikallinen turvotus (verenpurkauma), kuumat aallot

— nuha

—  suun vaivat kuten suun kuivuus, suun aristus, kielen aristus, ienten verenvuoto, suun haavaumat,
hammassarky, oksentelu, vatsakipu, ilmavaivat

— maksan toiminnan poikkeavuudet

—  thomuutokset kuten runsas hikoilu, kutiava paukamainen ihottuma, punaiset téplit, thon ulkondén
muutokset, hiustenlihto

—  lihaskipu, lihaskouristukset, lihasheikkous, luukipu

—  virtsan vaahtoaminen, kuohuminen tai kupliminen (merkkeji proteiinista virtsassa)

— runsaat kuukautiset

—  kuume, kuumotus, rintakipu, heikotus

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

— veren punasolujen viheneminen (anemia), verihiutaleiden vdheneminen (trombosytopenia),
veren valkosolujen vdheneminen, hemoglobiiniarvon lasku, eosinofiilimd4rédn suureneminen, veren
valkosolumddrian suureneminen (leukosytoosi)



virtsahappoarvon nousu, kaliumarvon lasku

kohonneet maksaentsyymiarvot (aspartaattiaminotransferaasi, ASAT), kohonnut veren bilirubiiniarvo
(bilirubiini on maksan tuottama aine)

joidenkin proteiinien madédran suureneminen, kreatiniiniarvon nousu

alkalisen fosfataasiarvon nousu

Melko harvinais et haittavaikutukset (niitd voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla sadasta):

ihoinfektio

perdsuoli- tai paksusuolisyopa

allerginen reaktio

ruokahaluttomuus, virtsahapon aiheuttama nivelkipu ja -turvotus (kihti)

mielenkiinnottomuus, mielialan muutokset, itku, jota on vaikea saada lakkaamaan tai jota esiintyy
odottamattomissa tilanteissa

tasapainon, puheen ja hermoston hiiriét, vapina, kehon toisen puolen halvaus, aurallinen migreeni,
hermovaurio, verisuonten laajeneminen tai turvotus, joka aiheuttaa padnsarkya

silmdongelmat, kuten lisdéntynyt kyynelvuoto, mykion sumentuminen (kaihi), verkkokalvon
verenvuoto, silmien kuivuus

syddmen tihedlyontisyys, epdsddnnollinen syddmen syke, ihon sinertévé viéri, syddmen rytmihdiriot (QT-
ajan pidentyminen), jotka voivat olla merkkejd syddmen ja verisuoniston hdiridstd, verenkiertohdirio
osassa sydintd

mahdollinen kipu, turvotus ja/tai punoitus laskimon ympérilld; ndmé voivat olla laskimoveritulpan
merkkejd, veritulppa, kasvojen ja kaulan punoitus

dkillinen hengenahdistus, varsinkin jos sithen littyy terdvéa rintakipua ja/tai hengityksen nopeutumista,
mikd voi olla keuhkoveritulpan merkki (ks. ”Suurentunut veritulppien vaara” aiemmin kohdassa 4),
keuhkovaltimon tukoksesta johtuva jonkin keuhkon osan toimimattomuus, nendn, kurkun ja nenédn
sivuonteloiden oireet, unenaikaiset hengitysvaikeudet

suun oireet, joita voivat olla suun kuivuminen ja aristus, kielen kipu, ikenien verenvuoto, epimukava
tuntemus suussa, rakkulat/haavaumat suussa ja niclussa, ruoansulatuselimiston oireet, joita voivat olla
tihed ulostamistarve, ruokamyrkytys, veri ulosteessa, verioksennus, verenvuoto perdaukosta, ulosteen
varimuutos, vatsan turvotus, ummetus

ihon kellastuminen ja/tai vatsakipu, jotka voivat olla merkkejd sappitietukoksesta, maksamuutoksesta tai
tulehduksen aiheuttamasta maksavauriosta (ks. ”Maksaongelmat’ aiemmin kohdassa 4), lidkkeen
aiheuttama maksavaurio

kivuliaat tai poikkeavat ihotuntemukset, ihomuutokset, joita voivat olla thon varimuutokset, ihon
hilseily, punoitus, kutina ja hikoilu, kylménhiki

lihasheikkous

munuaisoireet, joita voivat olla: munuaistulehdus, tihed virtsaamistarve 0isin, munuaisten vajaatoiminta,
valkosoluja virtsassa

kuumotus, ahdistuneisuus, ihon verenvuoto mahdollisen katetrin ympdrilld, punoitus tai turvotus haavan
ympdrilld, yleisesti sairas olo, vierasesineen tunne

auringonpolttama

Melko harvinais et haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin laboratoriokokeissa:

veren punasolujen muodon muutokset, punasolujen vdheneminen (anemia), joka johtuu liallisesta
punasolujen tuhoutumisesta (hemolyyttinen anemia), myelosyyttien médrin nousu, sauvatumaisten
neutrofiiien mééran nousu, valkosolujen esiasteiden esiintyminen, joka voi viitata erdisiin sairauksiin,
verihiutaleiden lisddntyminen, hemoglobiiniarvon nousu

kalsiumarvon lasku

veren urea-arvon nousu, virtsan proteiinimadréan nousu



— veren albumiiniarvon nousu, kokonaisproteiiniarvon nousu, veren albumiiniarvon lasku, virtsan pH-arvon
nousu

Liséksi seuraavia haittavaikutuksia on ilmoite ttu ITP:ti sairastavilla lapsilla (1-17 vuoden ikiisilld)
eltrombopagi-hoidon yhteydessi:

Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vaikea, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

Hyv1n yleiset haittavaikutukset (néitd voi esiintyd yli 1 lapsella 10:std):
nendn, nendn sivuonteloiden, nielun ja ylihengitysteiden tulehdus, nuhakuume (ylihengitystietulehdus)
— yskd
—  pahoinvointi, ripuli, vatsakipu
—  kuume

Yleiset haittavaikutukset (nditd voi esiintyd enintddn 1 lapsella 10:std):

— nukkumisvaikeudet (unettomuus)

— nenén kutina, nuha ja nendn tukkoisuus, kurkkukipu, nuha, nenén tukkoisuus ja aivastelu, neni- ja
nielukipu

— hammassérky, suun vaivat kuten suun kuivuus, suun aristus, aristava kieli, ienten verenvuoto, suun
haavaumat

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoite ttu C-hepatiittipotilailla, jotka ovat saaneet eltrombopagia
yhdessé peginterferonin ja ribaviriinin kanssa:

Hyvin yleis et haittavaikutukset (nditd voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd):
— ruokahaluttomuus

— padnsirky

— yskid

— huonovointisuus (pahoinvointi), ripuli

— kutina, kisien tai jalkojen turvotus, epétavallinen hiustenlihto

— lihaskivut, lihasheikkous

— kuume, heikotuksen tunne, vilustumisen kaltaiset oireet, visymys, vilunvaristykset

Hyvin yleis et haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
— veren punasolujen viheneminen (anemia)

Yleiset haittavaikutukset (nditd voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla kymmenestd):

— virtsatieinfektio, nenédn, nenén sivuonteloiden, kurkun ja yldhengitysteiden tulehdus, nuhakuume
(ylahengitystietulehdus), keuhkoputkien limakalvon tulehdus, nenidkdytivien, nielun ja suun tulehdus,
vilustumisen kaltaiset oireet, suun kuivuminen, tulehtunut tai aristava suu, hammassarky, influenssa,
huuliherpes

— painon lasku

— unihdiriot, epitavallinen uneliaisuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus

— huimaus, keskittymisvaikeudet ja muistiongelmat, mielialan muutokset, maksavauriosta johtuva
aivotoiminnan heikkeneminen, késien tai jalkojen pistely tai puutuminen

— silmiongelmat, joita voivat olla silmédn mykion samentuminen (kaihi), kuivasilmiisyys, pienet keltaiset
hiukkaset verkkokalvolla, silménvalkuaisten keltaisuus, verenvuoto silméin verkkokalvolla

— pyOrimisen tunne

— nopea tai epasddnnollinen syddmen syke (syddmentykytys)

— hengenahdistus, limaa irrottava yskd, nuha, niclun kipu ja epdmukavuus nielemisen yhteydessa



ruoansulatuselimiston oireet, joita voivat olla oksentelu, vatsakipu, ruoansulatushdiriét, ummetus,
vatsan turvotus, makuhairiot, perdpukamat, mahakipu / epamukava tuntemus mahassa, ruokatorven
verisuonilaajentumat ja verenvuoto, hammassarky

maksaongelmat, joita voivat olla maksakasvain, silmédnvalkuaisten tai ihon kellastuminen, lidkkeen
aiheuttama maksavaurio (ks. edelld kohta 4 ”Maksaongelmat™)

thomuutokset, joita voivat olla ihottuma, kuiva iho, ekseema, ihon punoitus, kutina, runsas hikoilu,
epatavalliset ihokasvannaiset, hiustenlihto

nivelkipu, selkékipu, luukipu, raajojen kipu (késivarsissa, jaloissa, késissa tai jalkaterissd),
lihaskouristukset

artyisyys, yleinen huonovointisuus, ihoreaktio kuten punoitus tai turvotus ja kipu pistoskohdassa,
rintakipu ja epdmiellyttivd tunne rintakehdssi, nesteen kertyminen kehoon tai raajoihin ja tdstd johtuva
turvotus

masentuneisuus, ahdistuneisuus, unihdiriét, hermostuneisuus

kuume, paanséarky

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

kohonnut verensokeriarvo (veren glukoosiarvo), pienentynyt veren valkosoluméird, pienentynyt
neutrofiilimdérd, pienentynyt veren albumiinimiird, pienentynyt hemoglobiinimééré, kohonnut
bilirubiiniarvo (bilirubiini on maksan tuottama aine), veren hyytymistd sidételevien entsyymien
muutokset

Melko harvinaiset haittavaikutukset (nditd voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla sadasta):

vatsatauti (maha-suolitulehdus), nielun kipu

punasolujen viheneminen (anemia), joka johtuu liiallisesta punasolujen tuhoutumisesta (hemolyyttinen
anemia)

sekavuus, kithtyneisyys

rakkulat/haavaumat suussa, mahatulehdus

veritulpat maksaan vievéssé laskimossa (mahdollinen maksan ja/tai ruoansulatuskanavan vaurio),
maksan vajaatoiminta

thomuutokset kuten thon varimuutos, hilseily, punoitus, kutina, vaurio ja yohikoilu

poikkeava verihyytymédmuodostus pienissd verisuonissa ja munuaisten vajaatoiminta, kipu virtsatessa
ihottuma, mustelma pistoskohdassa, epamukava tuntemus rintakehalla

syddmen rytmihdirit (QT-ajan pidentyminen)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Taméa
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA



5. Eltrombopag Avansorin silyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lidkettd kartonkikotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
”EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopadiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Lédkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Eltrombopag Avansor siséltaa
Eltrombopag Avansorin vaikuttava aine on eltrombopagiolamiini.

25 mg kalvopdillysteiset tabletit: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd eltrombopagiolamiinia vastaten 25
mg eltrombopagia.

50 mg kalvopéillysteiset tabletit: Yksi kalvopéillysteinen tabletti siséltdd eltrombopagiolamiinia vastaten 50
mg eltrombopagia.

75 mg kalvopdillysteiset tabletit: Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisiltdd eltrombopagiolamiinia vastaten 75
mg eltrombopagia.

Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, mannitoli, povidoni, isomalti (E 953), kalsiumsilikaatti,
natriumtirkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti (tabletin ydin); hypromelloosi, titaanidioksidi (E171),
punainen rautaoksidi (E 172), keltainen rautaoksidi (E 172), triasetiini (tabletin paéllys).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Eltrombopag Avansor 25 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat tumman roosan vérisid, pyoreitd, kaksoiskuperia
kalvopéillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkki ”II” ja, joiden halkaisija on n. 8 mm.
Eltrombopag Avansor 50 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat roosan vérisid, pyoreitd, kaksoiskuperia
kalvopaillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkki “III” ja, joiden halkaisija on n. 10 mm.
Eltrombopag Avansor 75 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat

Punaisia tai ruskeansévyisid, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on
merkki ”’IV” ja, joiden halkaisija on n. 12 mm.

Eltrombopag Avansor 25 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat saatavilla pahvikoteloissa, joissa on 10, 14, 28,
30 tai 84 kalvopdillysteistd tablettia ldpipainopakkauksissa tai pahvikoteloissa, joissa on 10x1, 14x1, 28x1,
30x1 tai 84x1yksittidispakkattua kalvopaéllysteistd tablettia ldpipainopakkauksissa.
Eltrombopag Avansor 50 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat saatavilla pahvikoteloissa, joissa on 10, 14, 28,
30 tai 84 kalvopéillysteistd tablettia ldpipainopakkauksissa tai pahvikoteloissa, joissa on 10x1, 14x1, 28xl1,
30x1 tai 84xlyksittdispakkattua kalvopdéllysteistd tablettia ldpipainopakkauksissa.
Eltrombopag Avansor 75 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat saatavilla pahvikoteloissa, joissa on 10, 14, 28,
30 tai 84 kalvopdillysteistd tablettia ldpipainopakkauksissa tai pahvikoteloissa, joissa on 10x1, 14x1, 28x1,
30x1 tai 84xlyksittidispakkattua kalvopaéllysteistd tablettia ldpipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
02150 Espoo

Suomi



Valmistaja:

Synthon BV tai
Microweg 22

6545 CM Nijmegen

Alankomaat

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

10.9.2024

Synthon Hispania, S.L.
C/Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Espanja



Bipacksedel: Information till patienten

Eltrombopag Avansor 25 mg filmdragerade table tter
Eltrombopag Avansor 50 mg filmdragerade table tter
Eltrombopag Avansor 75 mg filmdragerade tabletter

eltrombopag

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller information
som ir viktig for dig. - Spara denna information, du kan behdva liisa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

1. Vad Eltrombopag Avansor ér och vad det anvidnds for
2. Vad du behover veta innan du tar Eltrombopag Avansor
3. Hur du tar Eltrombopag Avansor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Eltrombopag Avansor ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och vriga upplysningar

1. Vad Eltrombopag Avansor ir och vad det anvénds for

Eltrombopag Avansor innehéller eltrombopag, som tillhér en grupp likemedel som kallas for
trombopoetinreceptoragonister. Det anvéinds for att 6ka antalet blodpléttar i ditt blod. Blodplittar &r
blodkroppar som bidrar till att minska eller férhindra blodning.

Eltrombopag Avansor anvinds for att behandla en blodningsrubbning som kallas for immunologisk (primér)
trombocytopeni (ITP) hos patienter fran 1 &rs alder som redan tagit andra Iikemedel (kortikosteroider eller
immunglobuliner) som inte har fungerat.

ITP orsakas av ett lagt antal blodplittar (trombocytopeni). Personer med I'TP har en 6kad blodningsrisk.
Symtom som patienter med ITP kan mirka omfattar petekier (ndlspetsstora, platta, runda, rdda méirken under
huden), blamédrken, nésblod, blédande tandkott och blodningar som inte stoppar om de skér sig eller skadar

sig.

Eltrombopag Avansor kan ocksé anvéindas for att behandla lagt antal blodplittar (trombocytopeni) hos vuxna
med hepatit C-virus (HCV) infektion om de haft problem med biverkningar av interferonbehandling. Ménga
med hepatit C kan ha lagt antal blodplittar, inte bara som en foljd av sjukdomen utan ocksa pa grund av vissa
av de antivirala likemedel som anvédnds for att behandla den. Genom att ta Eltrombopag Avansor kan det bli
lattare att fullfolja en hel kur med antiviralt likemedel (peginterferon och ribavirin).

Eltrombopag som finns i Eltrombopag Avansor kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan héilso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Eltrombopag Avansor

Tainte Eltrombopag Avansor:

— omdu ir allergisk mot eltrombopag eller nagot annat innehédllsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6
under ”Innehallsdeklaration™).
Kontrollera med din likare om du tror att detta stimmer in pa dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du tar Eltrombopag Avansor:

— om du har leverproblem. Om man har lagt antal blodplittar och samtidigt en framskriden kronisk
(langvarig) leversjukdom &r risken storre for biverkningar, dven livshotande leverskador och
blodproppar. Om lidkaren anser att fordelarna med att ta Eltrombopag Avansor 6vervager riskerna
kommer du att foljas upp noggrant under behandlingen.

— om det finns risk for att du far blodpropp i dina vener eller artirer eller om du vet att det dr vanligt med
blodpropp i din famil;.

Du kan ha hogre risk for blodproppar:

- nérdu blir dldre

- om du har behovt ligga till sdngs en lingre tid

- om du har cancer

- omdu tar p-piller eller hormonerséttningsterapi

- om du nyligen har opererats eller skadat dig fysiskt

- om du dr mycket dverviktig

- om du roker

- om du har en avancerad kronisk leversjukdom.

Om négot av detta géller dig, tala om det for din likare innan behandlingen borjar. Du ska inte ta
Eltrombopag Avansor sévida inte likaren anser att de forvintade fordelarna uppvéger risken for
blodpropp.

— om du har katarakt (grumling av 6gats lins)

— om du har ndgon annan blodsjukdom, sdsom myelodysplastiskt syndrom (MDS). Din likare kommer att
gora tester for att kontrollera att du inte har denna blodsjukdom innan du bdrjar med Eltrombopag
Avansor. Om du har MDS och tar Eltrombopag Avansor kan din MDS forvérras.

Tala om for din likare om nagot av detta stimmer in pa dig.

Ogonundersokningar

Din ldkare kommer att rekommendera att du kontrolleras med avseende pa katarakt. Om du inte gar pa
rutinundersokningar av 6gonen bor din ldkare ordna regelbundna undersokningar. Du kan ocksa bli
kontrollerad for forekomst av blodningar i och runt ndthinnan (det ljuskdnsliga skiktet av celler i bakre delen
av ogat).

Du behéver ta prov regelbundet
Innan du bérjar ta Eltrombopag Avansor tar din likare blodprov for att kontrollera dina blodkroppar, bland
annat blodplittarna. Dessa prov upprepas med vissa mellanrum under tiden du tar likemedlet.

Blodprov for att kontrollera le verfunktionen

Eltrombopag Avansor kan goéra att dina leverprover visar tecken pa leverskador — en 6kning av vissa
leverenzymer, sérskilt bilirubin och alanin-/aspartat-transaminaser. Om du tar interferon-baserade likemedel
tillsammans med Eltrombopag Avansor for behandling av lagt antal blodplittar pa grund av hepatit C kan
vissa leverproblem forvirras.



Du kommer att fa limna blodprov for att kontrollera din leverfunktion innan du borjar ta Eltrombopag
Avansor och med vissa mellanrum under tiden du tar det. Du kan behdva sluta ta Eltrombopag Avansor om
méngden av dessa dmnen okar for mycket eller om du far andra tecken pé leverskada.

Lis informationen ”Leverproblem’ iavsnitt 4 i denna bipacksedel.

Blodprov for att kontrollera antale t blodpléittar

Om du slutar ta Eltrombopag Avansor dr det troligt att du far ett ldgt antal blodplittar igen efter flera dagar.
Antalet blodplittar kommer att kontrolleras och likaren kommer att diskutera Iimpliga forsiktighetsatgérder
med dig.

Ett mycket hogt antal blodplittar kan 6ka risken for blodproppar. Blodproppar kan emellertid bildas dven vid
normalt eller till och med lagt antal blodplittar. Lékaren kommer att justera din Eltrombopag Avansor-dos sa
att ditt blodpléttsvarde inte blir for hogt.

Sok omedelbart medicinsk hjdlp om du har nagot av dessa tecken pa blodpropp:

— svullnad, smérta eller 6mhet i ett ben

— plotslig andfaddhet, speciellt tillsammans med kraftig smérta i brostet eller snabb andning
—  buksmadrta, forstorad buk, blod i avfoéringen

Kontroll av din be nméirg

Hos personer som har problem med benmérgen kan likemedel som Eltrombopag Avansor gora att problemen
forvérras. Tecken pa benmérgsforidndringar kan visa sig som onormala resultat pa dina blodprover. Lékaren
kan ocksé gora tester for att direkt kontrollera din benmérg under behandlingen med Eltrombopag Avansor.

Kontroller for magblodning
Om du tar interferonbaserade behandlingar tillsammans med Eltrombopag Avansor kommer du att f6ljas upp
for eventuella tecken pa blodning 1 mage eller tarmar nér du har slutat ta Eltrombopag Avansor.

Hjirtovervakning
Din likare kan anse det nodvindigt att 6vervaka ditt hjarta under behandlingen med Eltrombopag Avansor
och undersoka hjirtat med EKG (elektrokardiogram).

Aldre personer (65 ar och ldre)
Det finns begrinsade data om anvéndning av eltrombopag hos patienter i aldern 65 &r och dldre. Forsiktighet
bor iakttas vid anvindning av Eltrombopag Avansor om du dr 65 ar eller éldre.

Barn och ungdomar
Eltrombopag Avansor rekommenderas inte till barn under 1 ar som har ITP. Det rekommenderas inte heller
till personer under 18 ar som har lagt antal blodpldttar pa grund av hepatit C.

Andra like medel och Eltrombopag Avansor
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Detta inkluderar receptfria saidana och vitaminer.

Vissa vanliga likemedel samverkar med Eltrombopag Avansor — det giller receptbelagda och receptfria

lakemedel och mineraler. Dessa omfattar:

— syraneutraliserande likemedel for att behandla sur mage, halsbrdnna eller magsér (se 4ven ”Nér du ska
ta det” 1 avsnitt 3)

— ldkemedel som kallas statiner, for att sdnka kolesterolvirdet

— vissa lakemedel for att behandla HIV-infektion som t.ex. lopinavir och/eller ritonavir

— ciklosporin som anvénds vid transplantationer eller immunsjukdomar



— mineraler som t.ex. jirn, kalcium, magnesium, aluminium, selen och zink som kan finnas i vitamin- och
mineraltillskott (se d&ven ”Nar du ska ta det” i avsnitt 3)
— likemedel som t.ex. metotrexat och topotekan, for att behandla cancer

Tala om for din likare om du tar nagot av dessa. Vissa av dem ska inte tas tillsammans med Eltrombopag
Avansor. Dosen behdver kanske justeras eller s& kan du behdva dndra tidpunkten nér du tar dem. Lakaren gar
igenom de lakemedel du tar och foreslar limpliga ersittningar om det behovs.

Om du ocksé tar likemedel som forhindrar blodpropp &r risken for blodning storre. Din likare diskuterar det
med dig.

Om du tar kortikosteroider, danazol och/eller azatioprin kan du behova ta ligre doser eller sluta ta dem under
tiden du tar Eltrombopag Avansor.

Eltrombopag Avansor med mat och dryck

Ta inte Eltrombopag Avansor tillsammans med mejeriprodukter eller mjdlkdrycker eftersom det kalcium som
finns 1 mejeriprodukter paverkar upptaget av medicinen. For mer information se ”Ndr du ska ta det” 1avsnitt
3.

Graviditet och amning

Anvind inte Eltrombopag Avansor om du dr gravid sévida inte ldkaren speciellt rekommenderar det.
Effekten av Eltrombopag Avansor under graviditet &r inte kidnd.

—  Tala om for din likare om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

—  Anvind en tillforlitlig preventivmetod nir du tar Eltrombopag Avansor for att forhindra graviditet.
—  Omdublir gravid under behandlingen med Eltrombopag Avansor ska du tala om det fér din lékare.

Amma inte under tiden du tar Eltrombopag Avansor. Det dr inte ként om eltrombopag gar 6ver i
modersm;jolk.
Om du ammar eller planerar att amma ska du tala om det for likaren.

Korformaga och anvindning av maskiner
Eltrombopag Avansor kan gora dig yr och ge andra biverkningar som kan gora dig mindre uppmérksam. Kor
inte bil och anvind inte maskiner om du inte ar sdker pa att du ar opaverkad.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Eltrombopag Avansor inne héller is omalt och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre én 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Eltrombopag Avansor

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du 4r oséker.
Andra inte dosen eller dosschemat for hur du tar Eltrombopag Avansor om inte din likare eller



apotekspersonal rekommenderar dig att goéra det. Medan du tar Eltrombopag Avansor kommer du att sta
under kontroll av en likare med specialistkunskaper i1 behandling av din sjukdom.

Hur mycket duskata

For ITP

Vuxna och barn (6-17 ar) — den vanliga startdosen for ITP dr en 50 mg-tablett Eltrombopag Avansor om
dagen. Om du &r av Ost-/sydostasiatiskt ursprung kan du behéva boérja med en lagre dos pa 25 mg.

Barn (1-5 &r) — den vanliga startdosen for ITP &r en 25 mg-tablett Eltrombopag Avansor om dagen.

For hepatit C
Vuxna — den vanliga startdosen for hepatit C 4r en 25 mg-tablett Eltrombopag Avansor om dagen. Om du &r
av Ost-/sydostasiatiskt ursprung ska du borja med samma dos pa 25 mg.

Detkan ta 1 till 2 veckor innan Eltrombopag Avansor borjar verka. Beroende pa hur du reagerar pa
Eltrombopag Avansor kan din likare rekommendera att din dagliga dos &ndras.

Hur du tar tabletterna
Svélj tabletten hel med lite vatten.

Nir du skatadet

Se till att du under

— 4 timmar innan du tar Eltrombopag Avansor

— och 2 timmar efter att du tagit Eltrombopag Avansor

mnte dter eller dricker ndgot av foljande:

mejeriprodukter som t.ex. ost, smor, yoghurt eller glass

— mjolk eller milkshake, drycker som innehéller mjolk, yoghurt eller gradde

—  syraneutraliserande medel, en typ av likemedel mot sur mage och halsbrianna

vissa mineral- och vitamintillskott, t.ex. jarn, kalcium, magnesium, aluminium, selen och zink.

Om du gor det tas inte medicinen upp av kroppen pé rétt sétt.

Ta lakemedelet

=]

_4 timmar ... och 2 timmar
innan du tar efter

lakemedlet...

INGA mejeriprodukter,
syraneutraliserande medel
eller mineraltillskott

Tala med din likare om du vill ha mer rdd om lamplig mat och dryck.



Om du har tagit for stor méingd av Eltrombopag Avansor

Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning.

Kontakta omedelbart likare eller apotekspersonal. Visa dem forpackningen eller denna bipacksedel om
mojligt.

Du kommer att 6vervakas for eventuella tecken eller symtom pa biverkningar och fa limplig behandling
omedelbart.

Om du har glomt att ta Eltrombopag Avansor
Ta ndsta dos vid vanlig tid. Ta inte mer dn en dos Eltrombopag Avansor pa en dag.

Om du slutar att ta Eltrombopag Avansor

Sluta inte ta Eltrombopag Avansor utan att ha talat med din likare. Om likaren rader dig att sluta med
behandlingen kommer dina blodplittar att kontrolleras varje vecka i fyra veckor. Se dven ”Blodning eller
blamédrken efter att du slutat med behandlingen” i avsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Symtom som behover behandling: upps ok liikare

Personer som tar Eltrombopag Avansor for antingen ITP eller lag blodpléttsniva pa grund av hepatit C kan fa
tecken pa potentiellt allvarliga biverkningar. Det &r viktigt att du beréttar for likare om du utvecklar sadana
symtom.

Hogre risk for blodproppar

Vissa personer kan ha en hogre risk for blodproppar och likemedel som eltrombopag kan gora problemet
viérre. Plotslig blockering av ett blodkdrl pa grund av en blodpropp dr en ovanlig biverkning och kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer.

Sok vard omedelbart om du fér tecken eller symtom pé blodpropp, som t.ex.:

— svullnad, smérta, virme, rodnad eller 6mhet i ett ben

— plotslig andfaddhet, speciellt tillsammans med kraftig smérta i brostet eller snabb andning
—  buksmidrta, forstorad buk, blod i avf6ringen.

Leverproblem

Eltrombopag Avansor kan orsaka férdndringar som visar sig i blodprover och kan vara tecken pa leverskada.
Leverproblem (férhdjda enzymvérden i blodprover) &r vanliga och kan forekomma hos upp till 1 av 10
personer. Andra leverproblem dr mindre vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer.

Om du har nagot av foljande tecken pé leverproblem:
—  gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot)
— ovanligt morkfargad urin

tala omedelbart om det for din likare

Blédning eller blamdrken efter att du slutat med behandlingen
Inom tva veckor efter att du slutat ta Eltrombopag Avansor atergar ditt blodplittsvarde vanligtvis till vérdet
som var innan du borjade ta Eltrombopag Avansor. Det ligre blodplittsantalet kan oka risken for blodningar



och bldméarken. Lakaren kontrollerar ditt blodplattsvarde i minst 4 veckor efter att du slutat ta Eltrombopag
Avansor.
Tala om for likaren om du fér blodningar eller blamérken nér du slutat ta Eltrombopag Avansor.

Vissa ménniskor kan fa problem med blodningar i matsméltningssystemet nir de har slutat ta peginterferon,

ribavirin och Eltrombopag Avansor. Symtomen ér:

— svart tjérliknande avforing (missfargad avforing &r en mindre vanlig biverkning som kan forekomma
hos upp till 1 av 100 personer)

—  Dblod i avforingen

—  Dblodkréakning eller krikning som ser ut som kaffesump.

Tala omedelbart om for din likare om du far nagot av dessa symtom.

Foljande biverkningar har rapporterats vara associerade med be handling med eltrombopag hos vuxna
patienter med I'TP:

Mycket vanliga biverkningar (dessa kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
— infektion indsan, bihdlorna, halsen och Gvre luftvigarna (6vre luftvigsinfektion)
hosta, forkyning

illaméaende, diarré

—  ryggsmairta

Mycket vanliga biverkningar som kan dyka upp i blodprov:
— forhojda leverenzymer (alaninaminotransferas (ALAT))

Vanliga biverkningar (dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

— influensa, munsar, lunginflammation, irritation och inflammation (svulinad) i bihalorna, inflammation
(svullnad) och infektion av tonsillerna, infektion i lungorna, bihalorna, nidsan och halsen,
tandkottsinflammation, ont ihalsen och obehag nér man svéljer

— aptitloshet

— somnproblem, nedstdmdhet

— minskad hudkénslighet, stickningar eller domningar i hénder eller fotter, dasighet, migran

— Ogonproblem bland annat onormalt syntest, torra 6gon, dgonsméirta och dimsyn, nedsatt syn

— Oronsmaérta, svimningskdnsla (yrsel)

— smidrta, svullnad och émhet i ett benen (vanligtvis vaden) med varm hud i det drabbade omrédet (tecken
pa blodpropp ien djup ven), lokal, blodfylld svullnad pa grund av ett brustet blodkarl (hematom),
varmevallningar

— rinnande nésa

— problem i munnen, bland annat muntorrhet eller sdr i munnen, kénslig tunga, blodande tandkott, munsar,
tandvérk, krdkningar, buksmérta, matsméaltningsbesvir/gaser

— onormal leverfunktion

—  hudférdndringar, bland annat kraftig svettning, kliande upphdjda utslag, roda flackar, forédndrat
utseende, haravfall

— muskelsmirta, muskelspasm, muskelsvaghet, skelettsmarta

— skumliknande, skummande urin eller urin med synliga bubblor (tecken pa protein i urinen)

— kraftig menstruationsblodning

— feber, virmekénsla, brostsmérta, kdnna sig svag

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:
— minskat antal roda blodkroppar (anemi), minskat antal blodplattar (trombocytopeni), minskat antal vita
blodkroppar, minskad hemoglobinnivd, okat antal eosinofiler, 6kat antal vita blodkroppar (leukocytos)



Okade nivaer av urinsyra, minskade nivaer av kalium

Okning av leverenzymer (aspartataminotransferas (ASAT)), 6kning av bilirubin (ett imne som
produceras i levern) i blodet

Okade nivaer av vissa proteiner, 6kade nivaer av kreatinin

Okade halter av alkaliskt fosfatas

Mindre vanliga biverkningar (dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

hudinfektion

cancer i dndtarm och tjocktarm

allergisk reaktion

minskad aptit, smértande, svullna leder som orsakas av urinsyra (gikt)

bristande intresse, humorforandringar, gratsom &r svart att stoppa, eller sker vid ovintade tidpunkter
problem med balans, tal- och nervfunktion, darrningar, férlamning av ensida av kroppen, migran med
aura, nervskada, utvidgning eller svullnad av blodkérl som orsakar huvudvérk

Ogonproblem inklusive Okad produktion av tarar, grumlad lins i 6gat (gra starr), blodning i ndthinnan,
torra gon

snabba hjértslag, oregelbunden puls, bld missfiargning av huden, stdrningar av hjartrytmen
(QTforlingning) vilket kan vara tecken pa storningar relaterade till hjdrtat och blodkérlen, avbruten
blodtillforsel till en del av hjértat

mojlig smirta, svullnad och/eller rodnad runt en ven, vilket kan vara tecken pa blodpropp i en ven,
blodpropp, rodnad

plotslig andfaddhet, speciellt vid samtidig kraftig smérta i brostet och/eller snabb andning, vilket kan
vara tecken pa blodpropp i lungorna (se ”Hégre risk for blodproppar” tidigare i avsnitt 4), forlorad
funktion i en del av lungan orsakad av en blockering i lungartiren, problem med nisan, halsen och
bihalorna, andningsproblem nir man sover

problem i munnen, bland annat muntorrhet eller sér i munnen, tungsmérta, blodande tandkoétt, obehag i
munnen, mun- och hals- blasor/sar, problem med matsmaltningssystemet, bland annat: ofta
forekommande avforing, matforgiftning, blod i avforingen, krikning av blod, blodning fran dndtarmen,
dndrad féarg pa avforing, uppblast mage, forstoppning

gulfirgning av huden och/eller buksmérta, vilket kan vara tecken pé blockering i gallvigarna,
leverskada, leverskada pa grund av inflammation (se ”Leverproblem” tidigare i avsnitt 4), leverskada pa
grund av medicinering

sméartsam och onormal hudkénslighet, hudférindringar inklusive hudmissfargning, exfoliering (peeling),
rodnad, klada och svettning, kallsvettningar

muskelsvaghet

njurproblem, bland annat: inflammation i njuren, 6kat behov av att urinera pd natten, njursvikt, vita
blodkroppar i urinen

kénna sig varm, kinna sig orolig, blodningar i huden runt en kateter (om sédan finns), rodnad eller
svullnad runt sér, generell olustkdnsla, kidnsla av frimmande foremal i kroppen

solbrénna

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i laboratorietester:

fordndringar i form av roda blodkroppar, minskat antal roda blodkroppar (anemi) orsakad av verdriven
destruktion avrdda blodkroppar (hemolytisk anemi), 6kat antal myelocyter, okat antal bandneutrofiler,
forekomst av vita blodkroppar under utveckling som kan indikera vissa sjukdomar, okat antal
blodpléttar, 6kade nivaer av hemoglobin

minskade nivaer av kalcium

okad niva av blodurea, 6kad niva av protein i urin

okade nivéer av blodalbumin, 6kade nivéer av totalprotein, minskade nivéer av blodalbumin



okat pH-vérde i urinen

Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats vara associerade med behandling med
eltrombopag hos barn (i dldern 1 till 17 4r) med ITP:
Om dessa biverkningar blir svara, kontakta din Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga biverkningar (dessa kan férekomma hos fler &n 1 av 10 barn)

infektion indsan, bihdlorna, halsen och 6vre luftvigarna, forkylning (6vre luftvigsinfektion)
hosta

illaméaende, diarré, buksmérta

feber

Vanliga biverkningar (dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 barn)

somnsvarigheter (sémnldshet)

kliande, rinnande eller blockerad nésa, halsont, snuva, nistdppa och nysningar, smérta i nisan och
halsen
tandvark, munproblem inklusive torr mun, ont i munnen, kinslig tunga, blédande tandkétt, munsar

Foljande biverkningar har rapporterats vara associerade med be handling med eltrombopag i
kombination med peginterferon och ribavirin hos patienter med HCV:

Mycket vanliga biverkningar (dessa kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

aptiloshett

huvudvark

hosta

illaméaende, diarré

klada, svullnad ihénder eller fotter, ovanligt haravfall

muskelsmérta, muskelsvaghet

feber, kdnna sig trétt, influensaliknande sjukdom, kdnna sig svag, frossa

Mycket vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

minskat antal roda blodkroppar (anemi)

Vanliga biverkningar (dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

infektion iurinvdgarna, infektion i nidsan, bihdlorna, halsen och dvre luftvigarna, forkyhing (6vre
luftvigsinfektion), inflammation i slemhinnan i bronkerna, inflammation indspassager, hals och mun,
influensaliknande symtom, muntorrhet, sar eller inflammerad mun, tandvérk, forkying (influensa),
munsar

viktminskning

sOmnstorningar, onormal somnighet, depression, dngest

yrsel, problem med uppmérksamhet och minne, fordndring i humor, minskad hjarnfunktion orsakat av
leverskada, stickningar eller domningar i hinder eller fotter

Ogonproblem, inklusive grumlig lins i 0gat (gra starr), torra 6gon, sma gula avlagringar i nithinnan,
gulfargning av 6gonvita, blodning i ndthinnan

svimningskéinsla (yrsel)

snabba eller oregelbundna hjirtslag (hjartklappning)

andfaddhet, hosta som leder till slem, rinnande nésa, influensa, munsar, ont i halsen och obehag vid
svéljning



besvir fran magtarmkanalen, inklusive krakningar, magont, matsméltningsbesvér, forstoppning,
svullnad i magen, smakstdrningar, hemorrojder, obehag/magsmarta, svullna blodkérl och blodande
matstrupe, tandvirk

leverproblem, inklusive tumor ilevern, gulfargning av dgonvitor eller huden (gulsot), leverskada pa
grund av medicinering (se ”Leverproblem” tidigare 1 avsnitt 4)

hudf6réndringar, inklusive utslag, torr hud, eksem, hudrodnad, klada, 6verdriven svettning, ovanliga
hudtillvixter, haravfall

ledsmarta, ryggsmirta, skelettsmérta, smérta i extremiteter (armar, ben, hénder eller fotter),
muskelspasmer

irritabilitet, generellt illamdende, hudreaktioner sasom rodnad eller svullnad och smaérta vid
injektionsstéllet, brostsmérta, och obehag, ansamling av vétska i kroppen eller extremiteter som orsakar
svullnad

nedstdmdhet, dngest, somnproblem, nervositet

feber, huvudvirk

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

Okad niva blodsocker (glukos), minskat antal vita blodkroppar, minskat antal neutrofiler, minskad niva
av blodalbumin, minskad nivd av hemoglobin, 6kade nivder av bilirubin 1 blodet (ett imne som
produceras i levern), fordndringar i enzymer som styr blodkoagulering

Mindre vanliga biverkningar (dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

maginfluensa (gastroenterit), halsont

minskat antal roda blodkroppar (anemi) orsakad av éverdriven destruktion av roda blodkroppar
(hemolytisk anemi)

forvirring, agitation

munblasor/- sar, maginflammation

blodproppar i en ven ilevern (eventuell lever- och/ eller matsmiltningssystemskada), leversvikt
hudféréndringar inklusive fargfordndring, exfoliering (peeling), rodnad, klada, hudférindring och
nattlig svettning, smartsam urinering

onormal blodproppsbildning i sma blodkérl med njursvikt

utslag, blaimérken pa injektionsstillet, obehag i brostet

storningar 1 hjartrytmen (QT-forlingning)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland:
webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret PB 55
FI-00034 Fimea

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Eltrombopag Avansor ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet r den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
Den aktiva substansen i Eltrombopag Avansor dr eltrombopagolamin.

25 mg filmdragerade tabletter: En filmdragerad tablett innehéller eltrombopagolamin motsvarande 25 mg
eltrombopag.

50 mg filmdragerade tabletter: En filmdragerad tablett innehaller eltrombopagolamin motsvarande 50 mg
eltrombopag.

75 mg filmdragerade tabletter: En filmdragerad tablett innehéller eltrombopagolamin motsvarande 75 mg
eltrombopag.

Ovriga innehallséimnen ir: mikrokristallin cellulosa, mannitol, povidon,isomalt (E 953), kalciumsilikat,
natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat (tablettkdrnan); hypromellos, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E
172), gul jarnoxid (E 172), triacetin (tablettdragering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eltrombopag Avansor 25 mg filmdragerade tabletter 4r mork rosa, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter
markta med ”II”” pa ena sidan och med en diameter pa ca

& mm.

Eltrombopag Avansor 50 mg filmdragerade tabletter 4r rosa, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter markta
med “II” pd ena sidan och med en diameter pa ca

10 mm.

Eltrombopag Avansor 75 mg filmdragerade tabletter 4r roda till bruna, runda, bikonvexa filmdragerade
tabletter méirkta med ”IV” pa ena sidan och med en diameter pé ca 12 mm.

Eltrombopag Avansor 25 mg filmdragerade tabletter finns tillgdngliga ikartonger med 10, 14, 28, 30 eller 84
filmdragerade tabletter i blister eller endosblister innehallande 10x1, 14x1, 28x1, 30x1 eller 84x1
filmdragerade tabletter i en kartong.

Eltrombopag Avansor 50 mg filmdragerade tabletter finns tillgangliga ikartonger med 10, 14, 28, 30 eller 84
filmdragerade tabletter iblister eller endosblister innehdllande 10x1, 14x1, 28x1, 30x1 eller 84x1
filmdragerade tabletter i en kartong.

Eltrombopag Avansor 75 mg filmdragerade tabletter finns tillgingliga ikartonger med 10, 14, 28, 30 eller 84
filmdragerade tabletter iblister eller endosblister innehdllande 10x1, 14x1, 28x1, 30x1 eller 84x1
filmdragerade tabletter i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkinnande for forséljning

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Avansor Pharma Oy

Teknikvigen 14

02150 Esbo

Finland

Tillverkare

Synthon BV eller
Microweg 22

6545 CM Nijmegen

Nederlinderna

Denna bipacksedel dndrades senast

I Finland: 10.9.2024
I Sverige:

Synthon Hispania, S.L.
C/Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spanien



